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2011 年 4 月から 2018 年 3 月までに日本で承認された新有効成分含有医薬品 298 品目のう
ち通常品目 176 品目及び優先品目 111 品目の計 287 品目を対象として、申請者側と医薬品
医療機器総合機構（PMDA）（審査側）とのコミュニケーションの観点から対面助言の利用の
意義に着目し、新医薬品の総審査期間と各種対面助言の関係を中心に検討を行ったもので
ある。その結果、以下のことが明らかになった。 
通常品目及び優先品目いずれにおいても、対面助言の実施数増加に伴い総審査期間が短
くなる傾向がみられた。一方で、通常品目においては、実施数 1回の場合の総審査期間（中
央値）が実施数 2 回の場合と比べて有意に短くなっており、開発・申請方針に大きな懸念
がない場合は、第Ⅲ相試験デザインや臨床データパッケージと構成資料の十分性等申請に
大きく影響する内容が議論の対象となる第Ⅱ相試験終了後相談や申請前相談を 1 回実施す
ることで効率的な承認審査に繋げられる場合もあることが示唆された。 
また、通常品目においては、前期第Ⅱ相試験開始前相談や事前評価相談を実施した場合
に総審査期間の短縮に繋がることが示唆され、事前評価相談は複数回実施することで総審
査期間の短縮に繋がることが示唆された。さらに、臨床開発の早期段階から対面助言を活
用することにより、総審査期間の標準的審査期間からのばらつきが小さくなることがうか
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がえた。 
本研究で認められた対面助言の利用による総審査期間の短縮及び標準的審査期間からの
ばらつきの減少は、医薬品開発プログラムのマネジメントにおいて意義がある。また、開
発計画全般に対する PMDAの見解や考え方を確認できること、申請者側、審査側の双方で開
発計画や申請方針の共有が可能となること、開発品目の特徴や対象疾患の治療体系を踏ま
えた適切な臨床試験設計に関する PMDA からの助言を得られること等の対面助言を実施す
る他のメリットも踏まえ、戦略的に対面助言を利用することが申請者の利益に繋がると提
言している。 
 本研究は、新医薬品の総審査期間短縮のための道筋を示したものであり、学位論文（博
士、薬科学）に値すると考える。また、申請者は、博士（薬科学）に相応しい学識を有す
ると考える。 
